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1. Einleitung  
Das Arzneibuch stellt die Grundlage der Qualitätsprüfung für Stoffe dar, die in 
Arzneispezialitäten und magistralen Zubereitungen verarbeitet werden. Die 
einzelnen Stoffe sind in sogenannten Monographien beschrieben, deren 
grundsätzlicher Aufbau sich über viele Jahrzehnte nicht geändert hat.
Das belegt weniger ein Festhalten an Traditionen sondern beweist vielmehr, dass 
sich die Basisstruktur der Monographien bewährt hat und sich noch immer bewährt. 
Eine Arzneibuchmonographie ist in folgende Punkte gegliedert: 
• Beschreibung des zu prüfendes Stoffes (organoleptische Prüfung)
• Prüfung auf Identität
• Prüfung auf Reinheit
• Bestimmung des Gehaltes
Diese grundlegende Struktur einer Monographie findet sich beispielsweise bereits 
im ÖAB 9 (Österreichisches Arzneibuch, 9. Ausgabe), das 1960 aufgelegt wurde. 
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Bestimmung des 
Gehaltes
Beispiel-Monographie Chloralum hydratum des ÖAB 9 (1960)
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Zum Vergleich eine Monographie des aktuellen Europäischen Arzneibuches, deutsche Fassung.
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Bestimmung 
des Gehaltes
Beispiel-Monographie Moxifloxacini hydrochloridum  der Ph. Eur. 5.8 (2008)
Noch in den 60 er Jahren (der 20.Jahrhunderts) legte jeder Staat in Europa sein 
eigenes Arzneibuch auf (nationale Arzneibücher), die natürlich Export und Import 
von Arzneiwaren erschwerten, da die jeweils nationalen Vorschriften im Zielland 
nicht zur Anwendung kommen konnten. In den USA gab es (durch die gänzlich 
andere Staatsstruktur) bereits ein überregionales Arzneibuch, die United 
Pharmacopoeia. Das Gründungsjahr war 1820. Eine nahe liegende Konsequenz war 
die Schaffung eines überregionalen Arzneibuches in Europa, das in allen 
Mitgliedsstaaten Gültigkeit hat und den Verkehr mit Arzneiwaren innerhalb dieser 
Gemeinschaft wesentlich erleichtern sollte. 
Laut Wikipedia wurde die Grundlage für das Europäische Arzneibuch 1965 
geschaffen. Die Ausarbeitung des Europäischen Arzneibuchs liegt in der 
Verantwortung der Europäischen Arzneibuch-Kommission. Der Sitz der 
Europäischen Arzneibuch-Kommission ist der Europarat in Straßburg.
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Das Arzneibuch besteht aus 
• dem Allgemeinen Teil
• den Monographien A – Z
• Nachträge
 
Das Europäische Arzneibuch erscheint in englischer und französischer Sprache und 
wird von den zuständigen Behörden übersetzt.
Harmonisierungsbestrebungen:
1989 wurde eine Pharmacopeial Discussion Group (PDG) gegründet, die eine 
Harmonisierung des Amerikanischen, des Europäischen und  des Japanischen 
Arzneibuchs plant. Diese Harmonisierungsbestrebungen bedeuten eine sehr große 
Herausforderung, die in naher Zukunft wahrscheinlich nicht realisiert werden  kann. 
Es ist aber ein Projekt, das für die globalisierte Wirtschaft wichtig ist.
Diese Datenbank, an der ich innerhalb meiner Diplomarbeit mitarbeiten durfte, 
bietet die Möglichkeit, Information aus mehreren Arzneibüchern vernetzt abzurufen.
Die grundlegende Idee dieser Datenbank ist die methodenbasierte Verknüpfung von 
mehreren Arzneibüchern:
• Europäisches Arzneibuch EAB
• Österreichisches Arzneibuch ÖAB
• Deutsches Arzneibuch DAB
• Amerikanisches Arzneibuch USP
Aufgabe meiner Diplomarbeit war es, die Datenbankgrundstruktur mit den 
Monographien des Amerikanischen Arzneibuches (USP 22) zu erweitern.
Anhand dieser Beispielmonographie des Amerikanischen Arzneibuches, möchte ich 
aufzeigen, dass  diese Monographie gleich aufgebaut ist wie eine Monographie des 
Europäischen Arzneibuches.
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An Illustrated Guide to USP Standards Using the Acetaminophen and 
Acetaminophen Capsules Monographs
Acetaminophen Monograph, Illustrated
1. Acetaminophen
C8H9NO2 151.17
Acetamide, N-(4-hydroxyphenyl)-.
4’-Hydroxyacetanilide [103-90-2].
1. The monograph begins with an official 
title, using the United States Adopted 
Name (USAN), as outlined under 
Nomenclature <1121>, followed by 
descriptive information, including a graphic 
formula, chemical formula, molecular 
weight, chemical names, and Chemical 
Abstracts (CAS) registry number.
2. >>Acetaminophen contains not less 
than 98.0 percent and not more than 101.0 
percent of C8H9NO2, calculated on the 
anhydrous basis.
2. The first item, introduced by a bold-face 
double-chevron symbol (>>), is the 
Definition. In the Definition, the content of 
the article is specified. It is usually given as 
a percentage of the chemical formula, 
based on the Assay, calculated on the 
anhydrous or dried basis. The assayed 
content of a synthetic drug substance 
normally should not be less than 98.0 
percent and not more than 102.0 percent. 
The tightness of the tolerance depends on 
the precision of the assay used as well as 
on the ability to produce a drug substance 
of high purity without incurring 
unreasonable costs. For articles of lesser 
purity, which are derived from natural 
sources or fermentations, as well as for 
biologics (see Biologics <1041>), the 
content might be expressed in micrograms 
per milligram or in units per milligram.
3. Packaging and storage—Preserve in 
tight, light-resistant containers.
3. A discussion on packaging and storage is 
found in the General Notices under 
Preservation, Packaging, Storage, and 
Labeling. The proper packaging and 
storage conditions should be derived and 
documented from stability studies on the 
bulk drug. These standards are also 
important and applicable to storage and 
repackaging within the community 
pharmacy.
4. USP Reference standards <11>—USP 
Acetaminophen RS.
4. The Reference Standards section notifies 
the analyst of the official USP Reference 
Standard(s) used in the monograph and 
refers to the general test chapter USP 
Reference Standards <11> for additional 
information and instructions. Reference 
Standards are supplied by USP. (See also 
the section on Reference Standards in the 
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General Notices).
5. Change to read: 5. Although technically not part of the 
monograph, this is a key revision phrase, 
which denotes that an official revision has 
occurred (see No. 6). The superscript black 
box is the beginning of the change and the 
subscript black box with a numeral signals 
the end of the change. The number at the 
end denotes the Supplement that the 
revision becomes official. (The official date 
of each Supplement is listed on the front 
cover of each Supplement.) Other revision 
phrases include "Add the following;" and 
"Delete the following:"
6. Identification
A: Infrared Absorption <197K>.
B: Ultraviolet Absorption <197U>—
Solution: 5 µg per mL. 3
Medium: 0.1 N hydrochloric acid in methanol 
(1 in 100).
C: It responds to the Thin-layer Chromato-
graphic Identification Test <201>, a test solu-
tion in methanol containing about 1 mg per 
mL and a solvent system consisting of a mix-
ture of methylene chloride and methanol (4:1) 
being used.
6. Identification tests are discussed in 
Procedures under Tests and Assays in the 
General Notices and Requirements. They 
are "…provided as an aid in verifying the 
identity of articles. Such tests, however 
specific, are not necessarily sufficient to 
establish proof of identity…Other tests and 
specifications in the monograph often 
contribute to establishing or confirming the 
identity of the article under examination."
The most conclusive test for identity is the in-
frared absorption spectrum (see Spectropho-
tometry and Light-scattering <851>). When 
taken together, absorption bands characterist-
ic of individual functional groups are unique 
for a given chemical compound with few ex-
ceptions. Conformance with both infrared ab-
sorption and ultraviolet absorption test spe-
cifications "leaves little doubt…regarding the 
identity of the specimen under examination" 
(see Spectrophotometric Identification Tests 
<197>). If no suitable infrared spectrum can 
be obtained, the Thin-layer Chromatographic 
Identification Test <201> is a good substitute. 
Care has to be taken to ensure that the chro-
matographic system separates the article from 
other closely related drug substances. When a 
drug substance is a salt, identification of the 
base or acid used is also provided. This is 
particularly important if an active principle is 
available in several salt forms. Identification 
tests for the most frequently used acids or 
bases can be found in Identification Tests—
General <191>.
7. Melting range <741>: between 168° 
and 172°.
7. For many organic compounds the 
melting range or temperature is a 
convenient criterion of identity and purity. 
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Generally, for a melting range to be useful 
it should not exceed 3° or 4°. This test 
should not be specified when the substance 
melts with decomposition; rather, such 
characteristics are given in USP in the 
Reference Tables under Description and 
Solubility.
8. Water, Method I <921>: not more than 
0.5%.
8. If water is the only residual solvent, or if 
it is present as a hydrate, it must be 
determined for the reasons given for 
Procedures under Tests and Assays in the 
General Notices. Water Determination 
<921> describes the various methods that 
might be applicable for a given article.
9. Residue on ignition <281>: not more 
than 0.1%.
9. Residue on ignition can be regarded as a 
purity test because it limits contamination 
with inorganic matter (salts) in an organic 
compound. Such contamination would not 
be readily detectable by the assay, 
particularly a chromatographic one. It also 
serves as an identity test for compounds 
with heavier inorganic counterions or 
inorganic functional groups.
10. Chloride <221>—Shake 1.0 g with 25 
mL of water, filter, and add 1 mL of 2 N 
nitric acid and 1 mL of silver nitrate TS: the 
filtrate shows no more chloride than 
corresponds to 0.20 mL of 0.020 N 
hydrochloric acid (0.014%).
Sulfate <221>—Shake 1.0 g with 25 mL 
of water, filter, add 2 mL of 1 N acetic acid, 
then add 2 mL of barium chloride TS: the 
mixture shows no more sulfate than 
corresponds to 0.20 mL of 0.020 N sulfuric 
acid (0.02%).
Sulfide—Place about 2.5 g in a 50-mL 
beaker. Add 5 mL of alcohol and 1 mL of 3 
N hydrochloric acid. Moisten a piece of lead 
acetate test paper with water, and fix to 
the underside of a watch glass. Cover the 
beaker with the watch glass so that part of 
the lead acetate paper hangs down near 
the pouring spout of the beaker. Heat the 
contents of the beaker on a hot plate just 
to boiling: no coloration or spotting of the 
test paper occurs. 
10. These tests are provided as general 
procedures where limits of chloride or 
sulfate salts are specified.
11. Heavy metals, Method II <231>: 
0.001%.
11. This limit test, which actually 
determines heavy metals relative to a lead 
standard, should be used whenever 
contamination with toxic metals introduced 
during the manufacturing process is 
suspected. With modern methods of 
synthesis and modern supplies of acids, the 
need for such a test requirement seems to 
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have lessened somewhat, at least in 
developed countries, and it has been 
possible to lower the limits for heavy 
metals in a number of articles.
12. Free p-aminophenol—Transfer 5.0 g 
to a 100-mL volumetric flask, and dissolve 
in about 75 mL of a mixture of equal 
volumes of methanol and water. Add 5.0 
mL of alkaline nitroferricyanide solution 
(prepared by dissolving 1 g of sodium 
nitroferricyanide and 1 g of anhydrous 
sodium carbonate in 100 mL of water), 
dilute with a mixture of equal volumes of 
methanol and water to volume, mix, and 
allow to stand for 30 minutes. 
Concomitantly determine the absorbances 
of this solution and of a freshly prepared 
solution of p-aminophenol, similarly 
prepared at a concentration of 2.5 µg per 
mL, using the same quantities of the same 
reagents, in 1-cm cells, at the maximum at 
about 710 nm, with a suitable 
spectrophotometer, using 5.0 mL of 
alkaline nitroferricyanide solution diluted 
with a mixture of equal volumes of 
methanol and water to 100 mL as the 
blank: the absorbance of the test solution 
does not exceed that of the standard 
solution, corresponding to not more than 
0.005% of p-aminophenol. 
Limit of p-chloroacetanilide— Transfer 1.0 
g to a glass-stoppered, 15-mL centrifuge tube, 
add 5.0 mL of ether, shake by mechanical 
means for 30 minutes, and centrifuge at 1000 
rpm for 15 minutes or until a clean separation 
is obtained. Apply 200 µL of the supernatant 
liquid, in 40-µL portions, to obtain a single 
spot not more than 10 mm in diameter to a 
suitable thin-layer chromatographic plate (see 
Chromatography <621>) coated with a 0.25-
mm layer of chromatographic silica gel mix-
ture. Similarly apply 40 µL of a Standard 
solution in ether containing 10 µg of p-
chloroacetanilide per mL, and allow the spots 
to dry. Develop the chromatogram in an un-
saturated chamber, with a solvent system 
consisting of a mixture of solvent hexane and 
acetone (75:25), until the solvent front has 
moved three-fourths of the length of the plate. 
Remove the plate from the developing cham-
ber, mark the solvent front, and allow the 
solvent to evaporate. Locate the spots in the 
chromatogram by examination under short-
12. Toxic impurities, arising out of the 
synthesis or degradation of an article, are 
those possessing undesirable biological 
properties. They must be controlled by 
suitable tests to a level not considered 
harmful. The manufacturer must notify USP 
concerning the presence of such impurities 
and should provide methods and validation 
data for a limit test. Suitable limit tests 
employ either chromatographic methods or 
specific and sensitive spectrophotometric 
and chemical methods.
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wavelength ultraviolet light: any spot ob-
tained from the solution under test, at an Rf 
value corresponding to the principal spot 
from the Standard solution, is not greater in 
size or intensity than the principal spot ob-
tained form the Standard solution, corres-
ponding to not more than 0.001% of p-
chloroacetanilide.
13. Readily carbonizable substances 
<271>—Dissolve 0.50 g in 5 mL of sulfuric 
acid TS: the solution has no more color 
than Matching Fluid A.
13. This nonspecific test is applied to 
substances that are not readily carbonized 
by sulfuric acid in order to limit the 
presence of concomitant impurities that are 
readily carbonized.
Change to read:
14. Organic volatile impurities, Method V 
<467>: meets the requirements. 1
Solvent—Use dimethyl sulfoxide as the sol-
vent.
14. This limit test determines organic 
volatile impurities relative to a standard 
preparation containing chloroform, 
benzene, 1,2-dioxane, methylene chloride, 
and trichloroethylene. The limits are 50, 
100, 100, 500, and 1,000 ppm, 
respectively. The test is required for bulk 
substances and excipients that are used in 
chronic-systemic administered dosage 
forms. The three main analytical methods 
used are based on the use of gas 
chromatography.
15. Assay—Dissolve about 120 mg of 
Acetaminophen, accurately weighed, in 10 
mL of methanol in a 500-mL volumetric 
flask, dilute with water to volume, and mix. 
Transfer 5.0 mL of this solution to a 100-
mL volumetric flask, dilute with water to 
volume, and mix. Concomitantly determine 
the absorbances of this solution and of a 
Standard solution of USP Acetaminophen 
RS, in the same medium, at a 
concentration of about 12 µg per mL in 1-
cm cells, at the wavelength of maximum 
absorbance at about 244 nm, with a 
suitable spectrophotometer, using water as 
the blank. Calculate the quantity, in mg, of 
C8H9NO2 in the Acetaminophen taken by 
the formula:
10C(AU/AS), in which C is the concentration 
in m g per mL, of USP Acetaminophen RS in 
the Standard solution, and AU and AS are the 
absorbances of the solution of Acet-
aminophen and the Standard solution, re-
spectively.
15. Tolerances in the Definition are based 
on the Assay. They, therefore, should be as 
precise as possible. The Assay does not 
have to be stability-indicating, but the 
monograph, taken as a whole, should 
assure that any degradation would be 
detected and can be limited by a 
chromatographic or other specific test. An 
ideal combination is a chromatographic test 
for ordinary impurities with a precise 
titrimetric assay. Microbial assays for 
antibiotics (see Antibiotics—Microbial  
Assays <81>) are currently replaced by 
HPLC (see Chromatography <621>) 
assays, wherever possible. However, for 
antibiotics that are mixtures of several 
active components, the microbial assay is 
still the preferred one and is sometimes 
coupled with a chromatographic test to 
quantitate the individual components. 
Biologics, proteins, and peptides may 
require very specialized biological assays. 
* The explanations of each of the monograph sections are based on an article that 
appeared in the Pharmacopeial Forum Vol. 15 No. 5, A Guide to USP Standards by Klaus 
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G. Florey, Ph.D. Dr. Florey was a member of the USP Committee of Revision from 1970 
to 1995.
Zielsetzung war es, die Schaffung einer Datenbank, die ähnlich einem 
Expertensystem genutzt werden kann, und die nicht nur die direkte Übertragung 
der Arzneibuchmonographien in eine Datenbankstruktur darstellt. Die 
Informationen einer Monographie sind so eingearbeitet, dass sie mit den 
Informationen anderer Monographien verknüpft werden können. Somit entstehen 
sehr viele Abfragemöglichkeiten, die sogar arzneibuchübergreifend möglich sind. 
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2. Aufbau nach Binder  
Mein Kollege Andreas Binder hat das Grundkonzept entwickelt und überlegt, welche 
Informationen einer Monographie überhaupt aufgenommen werden sollen.
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Anhand dieser Beispielmonographie der Ausgabe des Europäischen Arzneibuchs 
werden die Informationen, die daraus entnommen werden erläutert.
2.1. Nomenklatur  
Die Monographie enthält folgende Namensgebungen: 
• Lateinischer Monographietitel nach dem Europäischen Arzneibuch
• Lateinischer Monographietitel nach dem Österreichischen Arzneibuch
• Deutscher Monographietitel
• Etwaige Synonyme
• Systemische Nomenklatur
Die Informationen, die in die Datenbank eingehen, werden miteinander verknüpft.
Das ist bei mehreren Namensgebungen einer Substanz nicht der Fall, aber folgende 
Überlegungen machen es doch sinnvoll alle Namen einzugeben. 
Die Benutzer dieser Datenbank beginnen eine Abfrage mit der Eingabe eines 
geläufigen Arzneinamens. Ein sogenannter MatchCode des Anwenderprogramms 
findet den Namen bereits nach Eintippen der Anfangsbuchstaben. Die ganze 
buchstabengetreue Eingabe ist daher nicht mehr nötig. Das Anführen aller Namen 
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bietet einfach einen erleichterten Datenzugang, der beim Arzneibuch als CD-ROM 
natürlich auch gegeben ist. 
2.2. Eigenschaften  
In einer Monographie folgt der Nomenklatur der Punkt Eigenschaften. Es wird die 
Farbe, Aggregatzustand, Löslichkeit einer Substanz beschrieben. Diese 
Informationen lassen sich leicht im Arzneibuch nachschlagen und bringen daher 
keine wesentlichen Vorteile. Daher bleiben diese Informationen unberücksichtigt.
2.3. Prüfung auf Identität  
Die meisten Arzneibuchmonographien enthalten mehrere Identitätsprüfungen, die 
alle wichtig sind. Sie lassen sich einteilen in: 
• Naßchemische Methoden
• Chromatographische Methoden
• Spektroskopische Methoden
• Schmelzpunktbestimmungen
Bei den naßchemischen Methoden, welche den Großteil der Identitätsprüfungen 
darstellen, ist nicht die genaue Vorgangsweise interessant. Vielmehr  die 
Hintergrundinformationen wie Strukturen, Reaktionspartner und Reaktionsnamen 
sollen Eingang in die Datenbank finden.
Es sollen zum Beispiel weitere Arzneibuchmonographien auffindbar sein, die 
dieselbe Nachweisreaktion verwenden.
Die Chromatographischen Methoden finden nur dann Eingang, wenn 
Referenzsubstanzen bzw. Derivatisierungsreaktionen, die vor der Chromatographie 
stattfinden, angegeben sind. Interessant für die Datenbank ist es, wenn die 
Detektion mit Besprühen eines Reagenzes stattfindet. Laufmittel und 
Arbeitsvorschriften können leicht im Arzneibuch nachgeschlagen werden.
IR und spektroskopische Nachweise sollen nur kurz angeführt werden.
Schmelzpunktbestimmungen spielen keine große Rolle in dieser Datenbank.
Wesentlich für die Erstellung der Daten sind chemische Umsetzungen und die daran 
beteiligten Strukturen. Dadurch ist es möglich Monographien mit ähnlichen 
Nachweismethoden zu verknüpfen.
2.4. Prüfung auf Reinheit  
Von den zahlreichen in einer Monographie vorkommenden Reinheitsprüfungen sind 
jene für uns interessant, welche Grenzwerte vorschreiben. Solche Grenzwerte 
werden bestimmt zum Beispiel 
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• für die Prüfung auf Schwermetalle,
• für die Prüfungen auf Chlorid und Sulfat,
• für die Bestimmung des Trocknungsverlustes.
Die Berücksichtigung der Grenzwerte schafft viele Abfrage und 
Vergleichsmöglichkeiten.
2.5. Gehaltsbestimmung  
Wie erfolgen Gehaltsbestimmungen? 
Sie erfolgen titrimetrisch, spektrophotometrisch, gravimetrisch, thermoanalytisch, 
chromatographisch oder mit biologischen Methoden.
Es soll das der Titration zugrundeliegende Reaktionsprinzip Eingang finden. 
Mindest- und Höchstwerte, die am Beginn einer Monographie erwähnt sind, werden 
auch mitberücksichtigt.
2.6. Lagerung  
Lagervorschriften sind  für diese Datenbank uninteressant. Sie können jederzeit im 
Arzneibuch nachgelesen werden. 
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3. Datenbanksystem und Tabellenstruktur  
Das Datenbanksystem: 
Bei dem für die Datenbankerstellung seinerzeit benutzten Programm handelt es sich 
um Paradox 3.5 bzw. die Folgeversion Paradox 4.0 (Borland). 
Dieses nicht sehr bekannte aber sehr leistungsfähige Datenbanksystem verbindet 
einfache Bedienung und umfangreiche Funktionalität. Bereits nach kurzer 
Einarbeitungszeit ist es möglich Daten fehlerminimiert einzugeben, was natürlich 
für die begrenzte Zeit die für eine Diplomarbeit zur Verfügung steht optimal ist.
Es wäre auch möglich die Zieldatenbank auf einem Server anzubieten, 
vorausgesetzt sie wird laufend aktualisiert. 
Paradox stellt ein Datenbanksystem dar, dessen Daten in Form von Tabellen 
organisiert ist. Eine Tabelle besteht horizontal aus Zeilen (Datensätze oder Records) 
und vertikal aus Spalten (Datenfelder). Jeder Record stellt dabei eine in sich 
geschlossene Informationseinheit dar. Bei der Erstellung der Tabellenstruktur kann 
man zwischen alphanumerischen Feldern und Zahlenfeldern differenzieren. 
Diese unterscheiden zwischen Informationen in Form von  Text oder Zahlen. Die 
wichtigste Funktion des Systems ist die sogenannte „Entnahme von Datenmaterial“, 
die in Paradox als Abfrage bezeichnet wird. Es ist sinnvoll Informationen auf 
mehrere Spalten aufzuteilen, da sich daraus die Möglichkeit ergibt detaillierte 
Abfragen zu gestalten.
Auf das Programm Paradox möchte ich hier jetzt nicht näher eingehen, da dies 
mein Kollege Andreas Binder schon getan hat.
Wie legt man eine Tabelle an? Es ist prinzipiell günstiger mehrere Tabellen mit 
weniger Feldern, als eine große Tabelle anzulegen. Mit der Basismenüfunktion 
„Neu“ kann man beginnen eine neue Tabelle anzulegen.
Die neue Tabelle muss zuerst benannt werden. Der Name darf nicht mit dem 
Namen anderer Tabellen und Verzeichnisse identisch sein. 
Man wählt für jedes Feld der neuen Tabelle einen Namen und einen Feldtyp. Es 
muss noch angegeben werden, ob es sich um ein Schlüsselfeld handelt. 
Nachdem die Struktur der neuen Tabelle genau definiert wurde, kann man mit der 
Dateneingabe beginnen.
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Die Datenbankstruktur:
Die Gliederung der Monographie wurde im Grunde auch in dieser Datenbank 
übernommen.
• Namensgebung
• Identitätsprüfung
• Reinheitsprüfung
• Gehaltsbestimmung
Die Basis bildet die Tabelle NAMEN, die allen übrigen Tabellen übergeordnet ist.
IDENT, REIN, GEH stehen für Identität, Reinheit und Gehalt und fungieren als 
Verweistabellen für die Methodentabellen METHIDEN, METHREIN und METHGEH.
In der folgenden graphischen Darstellung wird die Grundstruktur noch einmal 
dargestellt.
NAMEN
IDENT REIN GEH
METHIDEN METHREIN METHGEH
Exakte Struktur der Tabellen:
3.1. Tabelle NAMEN  
Die Namen der drei für diese Informationen vorgesehenen Felder lauten 
„Namen“,“Arzneibuch“und „Namensart“.
Während es sich bei Synonymen, lateinischen und deutschen Monographietiteln 
meist um relativ kurze Ausdrücke handelt, ist die systemische Nomenklatur oft sehr 
komplex aufgebaut. Deshalb wurde für NAME eine Feldlänge von 200 Zeichen 
gewählt.
Man benötigt noch ein Feld, das zur Verknüpfung mit den übrigen Kategorien dient. 
Dieses ist als numerisches Feld definiert und trägt den Namen „Nr“.
Die Tabelle ist somit unterteilt in 4 Spalten.
NR | NAME | AB  (Arzneibuch) | TA  ( Titelart)
Die Spalte „Arzneibuch“ AB zeigt, welchem Arzneibuch der jeweiligen Titel 
entnommen ist.
ÖAB, DAB, EAB  und USP kommen somit in Frage. 
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Es wird auch berücksichtigt um welche Ausgabe es sich handelt. 
Die vierte Spalte „ Titelart“ definiert die Art des Titels bei Arzneibüchern, die 
mehrere Monographietitel enthalten.  Handelt es sich bei dem Namen um den 
eigentlichen Monographietitel, findet man den Eintrag  „*“ 
Der lateinische Titel wird mit  „ L „ bezeichnet. 
Der deutsche Titel wird mit „ D „ bezeichnet. 
Ein Synonym wird mit „ S „ bezeichnet.
Der Nomenklatur Name ist durch ein „ N „ bezeichnet.
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Meine Aufgabe war es das Amerikanische Arzneibuch (USP 22)  in diese Datenbank 
einzubringen. Ich habe 1061 Monographien eingearbeitet, was das Datenvolumen 
beträchtlich erhöht hat.
Bei der Tabelle NAMEN ergibt sich beim USP eine Besonderheit, weil die Tabelle 
Titel eigentlich funktionslos ist. Darin befindet sich immer das Symbol *, weil es 
nicht mehrere Monographietitel gibt. 
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Zu einem späteren Zeitpunkt, um die verschiedenen Pharmakopoen zu verknüpfen, 
ist ein weiterer Zahlencode notwendig.
3.2. Tabelle IDENTITÄT  
Die relevanten Informationen über Nachweisreaktionen werden in Form von zwei 
Tabellen verarbeitet. 
Die erste Tabelle trägt den Namen „Ident“ und dient als reine Verweistabelle. 
Die zweite Tabelle hat den Namen „METHIDEN“ und enthält die für den Datenbank–
Benutzer eigentlich interessanten Informationen. Sie  setzt sich aus  „METH“ für 
Methoden und  „IDEN“ für Identität  zusammen. METHIDEN beschäftigt sich 
ausschließlich mit den Methoden der Identitätsprüfungen von Substanzen und dem 
Hinweis auf die nachgewiesene Teilstruktur. Sie berücksichtigt nicht die 
Einzelsubstanzen. Meine Kollegin Ulrike Weissender beschäftigt sich im Rahmen 
ihrer Diplomarbeit mit den Identitätsprüfungen des ÖAB und DAB.
Die genaue Struktur der Tabelle METHIDEN sieht folgendermaßen aus.
                                                                      
KurzBesch | M (Methode) | n, Strukt. (Nachgewiesene Struktur) | 
Beschreibung
„KurzBesch“ liefert eine stichwortartig formulierte Beschreibung der Durchführung 
einer Identitätsprüfung. In dieser Spalte werden allgemein gebräuchliche und 
verständliche Abkürzungen verwendet, die einen schnellen Zugriff zu den 
gewünschten Informationen erlauben, ohne dass komplizierte, detaillierte 
Beschreibungen durchgelesen werden müssen. 
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Ursprünglich war geplant dieses Feld nur für die Dateneingabe zu verwenden. Vor 
allem in Hinblick einer Datenaktualisierung, würde dieses Feld Vorteile bringen. Vor 
der Weitergabe an den Anwender sollte diese Spalte gelöscht werden. Dann hat 
sich herausgestellt, dass gerade diese kurze, prägnante Beschreibung einer 
Methode sich bewährt, um ohne großen Zeitaufwand die Essenz einer Methode zu 
erkennen.
In der Spalte „Methode“ findet man eine, jeder einzelnen 
Identitätsprüfungsmethode zugeordnete Nummer, die systemintern die Basis der 
Tabellenverknüpfung darstellt.
Die Spalte „ Nachgewiesene Struktur“ ist für den Benutzer von besonderem 
Interesse, weil sie eine wesentlich Zusatzinformation liefert. Dieses Datenfeld 
ermöglicht das Auffinden einer Bestimmungsmethode nur durch Angabe 
funktioneller Gruppen  oder durch gleicher Teilstrukturen unterschiedlicher 
Substanzen. Man kann natürlich auch feststellen bei welcher Prüfmethode welche 
Teilstruktur nachgewiesen werden kann.
Die Spalte „Beschreibung“ gibt Auskunft über die genaue Durchführung der 
Bestimmungsmethode. 
Der Anwender findet Detailinformation über die Spalte „KurzBesch“. Es handelt sich 
hierbei nicht um eine wörtliche Wiedergabe des Arzneibuchtextes. 
Genaue Struktur der Tabelle „Ident 1“
Wie oben schon erwähnt hat sie die Aufgabe den Bezug zwischen dem 
Monographietitel und der Tabelle  „ Methiden“ herzustellen. Sie hat weiters die 
Aufgabe, die von der Methode abweichende, für jede Substanz spezifischen 
Charakteristika darzustellen. Substanzspezifische Charakteristika bei sonst 
identischer Nachweismethode sind somit in dieser Tabelle festgehalten.
Ident 1 besteht aus 4 Spalten: 
Name | Methode | Kurzbesch | Remarks
Die Spalte „Remarks“ beschreibt alle substanzspezifischen Abweichungen gleicher 
Methoden.
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Das Beispiel mit Eisen(III)chlorid zeigt die große Vielfalt an substanzspezifischen 
Abweichungen, die sich sowohl auf die Art und Durchführung der Reaktion, als auch 
auf das Reaktionsprodukt beziehen.
Beispiele für die Anwendung der Tabelle Methiden und Ident1
Fragestellung: Gibt es mehrere Möglichkeiten zum Nachweis von organisch 
gebundenem Chlor und für welche Substanz wird welche Methode verwendet? 
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Verknüpft man die Tabellen Methiden und Ident1 miteinander, liefert das Programm 
die entsprechende Antworttabelle.
3.3. Tabelle REINHEIT  
Die Tabelle „Name“ stellt einen Gesamtspeicher dar und ist über die Nummer, die 
jedem Arzneistoff zugeordnet ist,  mit den Dateien Rein1 und Methrein verbunden.
Meine Kollegin Andrea Felsner hat im Rahmen ihrer Diplomarbeit das Europäische 
Arzneibuch und im speziellen die Reinheitsprüfungen in dieses relationale 
Datenbanksystem eingebracht.
Allgemeines über die Tabelle“ Methrein“
Der Namen dieser Datei bezieht sich auf die Methoden der Reinheitsbestimmung 
von Substanzen,ohne die Einzelsubstanzen zu berücksichtigen.
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Die Tabelle Methrein stellt eine Auflistung aller im EAB beschriebenen Methoden zur 
Prüfung der Reinheit dar, zu der von jeder Substanz Rein1 zugegriffen werden 
kann. Die Beziehung wird innerhalb der Datenbank in Form Zahlencodes geregelt. 
Es ist auf sehr schneller Art und Weise möglich, alle Substanzen aufzulisten, deren 
Bestimmungsmethoden identisch sind.
Methrein ist in 4 Datenfelder unterteilt
Kurzbesch | Methode | Verunreinigung | Beschreibung 
(Kurzbesch steht für Kurzbeschreibung)
Diese Spalte liefert eine stichwortartig formulierte Beschreibung zur Durchführung 
der angewendeten Reinheitsprüfung.
Allgemein verständliche Abkürzungen wie CH, PH, GP, TI, SP und BI stehen für 
chemische, physikalische Methoden, Grenzprüfungen, titrimetrische Methoden, 
spektroskopische und biologische Methoden.
Es stellt somit eine kurzgefasste Angabe über die jeweilige Bestimmungsmethode 
dar. Auch diese Tabelle  Kurzbesch war wie bei der Tabelle Methiden  zuerst nur als 
Hilfspalte für die Dateneingabe gedacht. Sie blieb aber in der Endfassung bestehen.
In der Spalte „Methode“ wird jeder Prüfungsmethode eine eigene Kennnummer 
zugeordnet.
Bei der Abfrage einer Monographie ist es daher möglich, über Rein1 bei jeder 
Substanz mitgespeicherten Methodennummer die zugehörige Methode in Methrein 
aufzufinden und anzuzeigen. 
Die Felder „Verunreinigung“ und „Beschreibung“ werden als Schlüsselfelder 
definiert, wodurch einerseits eine alphabetische Reihung der Records erfolgt, 
andererseits wird die wiederholte Eingabe ein und derselben Prüfungsmethode 
verhindert.
Das Feld „Verunreinigung“ gibt die Substanz bzw. die Substanzen an  auf die 
geprüft wird. Für bestimmte Verunreinigungen gibt es mehrere Prüfmethoden, was 
auch herauszulesen ist.
Die letzte Spalte trägt den Titel Beschreibung und gibt über die genaue 
Durchführung der Prüfmethode Auskunft. Hier handelt es sich auch wieder nicht um 
eine abgeschriebene Arbeitsanleitung aus dem Arzneibuch, sondern vielmehr um 
übersichtlich zusammengefasste Beschreibungen, die es dem Benutzer ermöglichen 
die Art der Bestimmung rasch zu erkennen. 
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Genaueres zu Tabelle „Rein1“
Die Tabelle Rein1 ist, wie in der Graphik am Anfang der Arbeit ersichtlich, die 
Verbindung zwischen dem Monographietitel und der Tabelle Methrein. Eine weitere 
Aufgabe der Tabelle Rein1 besteht darin, substanzspezifische Parameter, die für die 
Reinheitsbestimmung relevant sind, zu registrieren. Es handelt sich um Sollwerte, 
wie Minimalwerte und Grenzwerte für die Reinheit, sowie auch die Einbindung der 
zugehörigen Einheiten in die Datenbank.
Die Tabelle enthält auch spezielle Informationen, die sich auf die Durchführung der 
Reinheitsbestimmung beziehen. In der Tabelle Rein1 sind alle jene Angaben zu 
finden, die bei der Beschreibung der einzelnen Methoden in Methrein keine 
Bedeutung haben, aber für die einzelnen Substanzen wesentliche Parameter 
darstellen, wie beispielsweise Angaben bezüglich 
• des Lösungsmittels, 
• der herzustellenden Prüflösung, 
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• der Temperatur im Trockenschrank, 
• welches Detektionverfahren angewendet wird, sowie 
• exakte Konzentrationangaben verwendeter Maßlösungen. 
Mit dieser Tabelle werden die Charakteristika der Reinheitsbestimmung in Bezug auf 
die Einzelsubstanz beschrieben. 
Eventuelle Änderungen z.B. die Angabe neuer Grenzwerte, die sich durch 
modernere Bestimmungsmethoden ergeben könnten, sind einfach durchzuführen.
Struktur der Tabelle Rein1:
Rein1 besteht aus 8 Spalten 
Name | Titel | Methode | Kurzbesch | Minimalwert | Grenzwert  | Einheit | 
Remarks
Die Spalte „Name“ beinhaltet nur die Monographietitel des jeweils bearbeiteten 
Arzneibuches.
Die Spalte „Titel“ beinhaltet  die Überschriften der Reinheitsprüfungen, wie sie in 
jedem Arzneibuch bei jeder einzelnen Substanz angeführt sind. Einige Beispiele 
dafür sind: 
 Aussehen der Lösung, 
 Schwermetalle, 
 Sulfat und Chlorid, 
 Trocknungsverlust.
Die Spalte „ Methode“ beinhaltet jeder einzelnen Methode zur Prüfung der Reinheit 
zugeordnete Nummer, durch die ein Zugriff auf die Tabelle Methrein möglich ist.
Die Spalte „KurzBesch“ habe ich schon bei der Tabelle Methrein beschrieben.
Sie erleichtert  die Dateneingabe für neue Monographien.
Die Spalten „Minimalwert“, „Grenzwert“, „Einheit“ spielen bei Reinheitsprüfungen 
eine wichtige Rolle. 
Bei vielen Reinheitsprüfungen sind Grenzwerte vorgeschrieben. Sie sind daher 
charakteristisch für jede einzelne Substanz. Es ist sinnvoll diese Daten in die 
Tabelle Rein1 einzufügen und sie nicht in die Tabelle Methrein einzugeben. Oftmals 
ergibt sich, dass bei mehreren Arzneistoffen auf dieselbe Verunreinigung mit Hilfe 
derselben Reagenzien geprüft wird, während sich die dazugehörigen Grenzwerte 
unterscheiden. Derartige Grenzwertangaben finden sich im Arzneibuch  unter 
anderem bei Prüfungen auf Schwermetalle, Calcium, Eisen, Magnesium sowie bei 
Prüfungen auf Chlorid und Sulfat. Die Berücksichtigung der Grenzwerte bei der 
Datenbankerstellung bringt zusätzliche Vergleichsmöglichkeiten.
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Die Spalte „Einheit“ beinhaltet die zugehörige Einheit wie zum Beispiel % (beim 
Trocknungsverlust), ppm (bei Grenzprüfungen) oder ml (bei Titrationen).
Durch die Eingabe der Einheiten in einem alphanumerischen und der Werte selbst in 
einem numerischen Feld werden Berechnungen und größenmäßige Vergleiche von 
Grenzwerten ermöglicht.
Schließlich bleibt noch die Spalte Remarks, die eine wichtige Informationsquelle 
darstellt. Folgendes Beispiel soll erläutern, dass verschiedene Substanzen zwar mit 
derselben Reinheitsprüfungen bestimmt werden, sich aber in Grenzwerten und 
substanzspezifischen Angaben unterscheiden. 
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Anwendungsbeispiel der Tabelle Methrein und Rein1
34/63
35/63
4. Einbringen der Monographien der  USP und Gestaltung der   
Tabelle Gehalt 
Meine Aufgabe bei dieser Datenbank war es, das Amerikanische Arzneibuch 
einzubringen.
Die United States Pharmakopeia wird kurz als USP bezeichnet. Hier werde ich auch 
auf die in meiner Aufzählung noch fehlende Tabelle Gehalt näher eingehen.
Hier ist noch einmal der  Zusammenhang der Tabellen einfach dargestellt:
  Mehthiden  Methrein Methgeh
| | |
 Ident   Rein Geh
\ | /
Namen
Die Basis dieser Datenbank wird von der Tabelle „Namen“ gebildet. Meine Aufgabe 
war es daher zuerst ein vollständige Liste aller Monographien der USP 22 zu 
erstellen. Die Tabelle Namen umfasst die 3 Datenfelder: Namen, Arzneibuch und 
Titel. 
Hier ein Auszug meiner Namenstabelle:
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Gleich an dieser Stelle möchte ich erläutern, dass das Einarbeiten einer neuen 
Arzneibuchausgabe in das Datenbanksystem durch die einfache Struktur kein 
großes Problem darstellt. Mein Kollege Hannes Schwarzinger hat innerhalb seiner 
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Diplomarbeit die USP 23, also die nachfolgende Ausgabe, in die Datenbank 
eingebracht. Monographien, deren Beschreibung sowohl in der USP 22, als auch in 
der USP 23, in identischer Form aufscheinen, wurden mit der aktualisierten Form  - 
USP23 – gekennzeichnet. Substanzen, deren Bestimmungsmethoden im Zuge des 
Erscheinens der neuen Pharmakopöe modifiziert wurden, sind nach Übernahme in 
die Datei Geh ebenfalls mit der Bezeichnung USP 23 betitelt worden. 
Monographien, die in der 22. Ausgabe das letzte Mal enthalten waren, erhielten den 
Eintrag USP22 und verblieben in der Datenbank.
Die Einträge in der Tabelle Namen wurden in der Reihenfolge ihres Aufscheinens in 
der USP22 erfasst, dies soll ihre nicht exakt alphabetische Anordnung erklären. Die 
Reproduktion der USP typischen Reihenfolge gestattet somit auch in der 
Datenbank, durch Anwählen des vorigen oder nachfolgenden Titels, 
Zugehörigkeiten zu erkennen.
Es war nötig eine große Breite der Spalte  Namen einzustellen, den die Namen 
können sehr lange ausfallen, wie die folgenden Beispiele zeigen.
Sterile Erythromycin Lactobionate, Soluble Bacitracin Methylene Disalicylate. 
Im Zuge der Bearbeitung von Namen kristallisierte sich weiters folgende Idee 
heraus. Sie erfasst das Problem der unterschiedlichen Nomenklatur der 
Arzneibücher, welches im Verlauf einer Abfrage, die sich über mehrere 
Pharmakopöen erstreckt, zu längeren Suchzeiten führen würde. 
Als Beispiel sei hier die Acetylsalicylsäure angeführt. Dies ist der Haupttitel im DAB, 
als Synonym existiert im DAB der lateinische Name Acidum acetylsalicylicum. In der 
Pharm Eur. ist hingegen Acidum acetylsalicylicum der Monographietitel, als 
Synonyma finden sich Acidum adetylosalicylicum und Acetylsalicylsäure. Die USP 
nennt den Arzneistoff Aspirin. Eine neue, fünfte Spalte erhält nunmehr einen 
Zahlencode, der identische Substanzen in verschiedenen Arzneibüchern durch die 
gleichen Codes identifiziert.
4.1. Tabelle Gehalt  
4.1.1 Tabelle Methgeh:  
Der Name dieser Datei bezieht sich auf die Methoden der Gehaltsbestimmung  von 
Arzneistoffen  bzw. Hilfstoffen. Methgeh kommt von Methodengehalt. Sie enthält 
eine Beschreibung aller in der USP 22 angewandten Gehaltsbestimmungsmethoden 
sowie, wenn möglich, einen Hinweis auf die nachgewiesene Struktur. 
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Die Tabelle Methgeh ist mit der Basistabelle Namen über die Detailtabelle Geh, die 
substanzspezifische Charakteristika beinhaltet, verbunden. Datenbankintern (für 
den Benutzer nicht sichtbar) wird diese Beziehung durch Schlüssel ( in Form von 
Zahlencodes) geregelt. Aufgabe meiner Diplomarbeit war es ein Register von 
Bestimmungsmethoden zu schaffen, von der aus jede Substanz der Tabelle Namen 
über die Tabelle Geh zugreifen kann. 
Auch unterschiedlichen Arzneistoffen, die auf  identische Weise bestimmt werden, 
kann eine Methoden zugeordnet werden.
Die Trennung zwischen den eigentlichen Bestimmungsmethoden und den 
substanzspezifischen Unterschieden ermöglicht auch einen schnelleren Zugriff zu 
relevanten Daten. Von der Basis der allgemeinen Methoden abweichende 
Informationen, die zum Beispiel die Normalität der verwendeten Maßlösung einer 
Titration, spezielle Probenvorbereitungen oder verwendete Indikatoren betreffen, 
sollen erst in der Tabelle Geh festgehalten werden.
Aufbau der Tabelle“ Methgeh“
Die Tabelle Mehgeh enthält 4 Spalten
Kurzbesch.| Beschreibung | Methode | Nachgewiesene Struktur
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Anhand eines Auszugs der von mir gestalteten Tabelle Methgeh werde ich die 
Bedeutung der Datenfelder genauer erläutern.
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Kurzbeschreibung:
Diese Spalte enhält in kürzester Form Auskunft über die Art der angewendeten 
Bestimmungsmethode. Es werden dazu verschiedene allgemein verständliche 
Abkürzungen, wie zum Beispiel GC für gaschromatographische Bestimmungen oder 
TI für titrimetische Methoden verwendet. Die Kurzbeschreibung wurde auch hier als 
Hilfsspalte für die Dateneingabe konzipiert.
Die Reduktion der Beschreibung auf einige wesentliche Stichworte gestattet die 
schnelle Zuordnung einer bestehenden Methoden, ohne bei der Eingabe einer neuen 
Monographie jeweils die detaillierte Methodenbeschreibung durchlesen zu müssen. 
Auch hier war es geplant die Spalte in der Endfassung zu löschen, aber die kurzen 
prägnanten Informationen haben sich auch für den User als praktisch erwiesen.
Beschreibung:
Die Spalte Beschreibung bietet genaue Informationen an über Art und 
Durchführung der Gehaltsbestimmung an. Es handelt sich hierbei aber nicht um 
eine aus dem Arzneibuch kopierte Arbeitsanleitung. Vielmehr soll diese Arbeit ein 
Exzerpt liefern, welches dem Anwender ermöglicht, die Art der Bestimmung rasch 
zu erkennen. Es ergab sich während meiner Arbeit, dass Methoden auch wieder 
gestrafft werden mussten.
Im folgenden Beispiel handelt es sich um drei zufällig ausgewählte Substanzen, die 
alle mit Perchlorsäure bestimmt werden. Die Konzentration der eingesetzten 
Maßlösung bewegt sich dabei in einem Bereich von 0.02 bis 0.1 N. Trotzdem 
werden durch diese Bestimmung gleiche Funktionalitäten erfasst.
         Ergotamine Tartrate: Maßlösung: HCLO4, 0.05 N
                                            Lösungsmittel: Acetanhydrid/Eisessig
                                            Indikator: Kristallviolett
        Levorphanol Tartrate:  Maßlösung: HCLO4, 0.02 N
                                             Lösungsmittel: CHCL3
                                             Indikator: Methylrot in Methanol 
        
        Methyldopa:  Maßlösung: HCLO4, 0.1 N
                               Lösungsmittel: Eisessig/Acetonitril
                               Indikator: Kristallviolett
Bei einem anderen Beispiel wiederum unterscheiden sich die Methoden zweier 
Substanzen, obwohl hier Perchlorsäure mit gleicher Normalität eingesetzt wird. Ein 
Zusatz von Quecksilberacetat vor der Titration dient der Erfassung von Chlorid.
Methyldopa: Maßlösung: HClO4, 0.1 N
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                       Lösungsmittel : Eisessig/Acetonitril
                       Indikator: Krisallviolett
Amantadine Hydrochloride: Maßlösung: HCLO4, 0.1 N
                                               Lösungsmittel: Eisessig
                                               Indikator: Potentiometrie
                                               Titration nach Zusatz von HgAc2
Methode
Die in dieser Spalte verwendete Zahl ist ein Schlüssel. Bei einer Abfrage stellt diese 
Zahl die Verbindung zwischen einer Monographie und der ihr zugrundeliegenden 
Methode dar. Jeder Methode wurde daher eine Kennnummer zugeordnet. Es lässt 
sich augenblicklich erkennen, welche Bestimmungsart für die jeweilige Monographie 
im Arzneibuch vorgesehen ist. Die Zahlenfolge wurde hier willkürlich gewählt, um 
ein späteres Einfügen neuer beziehungsweise das Entfernen nicht mehr existenter 
Methoden zu ermöglichen. Ist im Arzneibuch keine Gehaltsbestimmung für eine 
Monographie vorgesehen, erhält der Benutzer den Hinweis – keine 
Gehaltsbestimmung im USP 22 -. Für diesen Zweck wurde in Methode die 
Methodennummer 0 reserviert.
Nachgewiesene Struktur
Dieses Datenfeld wurde eingerichtet um zusätzliche Informationen über die im Zuge 
einer Gehaltsbestimmungsmethode nachgewiesene Struktur zu geben. Diese Spalte 
erweitert die Einsatzmöglichkeiten der Datenbank beträchtlich. Es gibt auch die 
Möglichkeit nach der Angabe einer Funktionalität eine Bestimmungsmethode zu 
finden. Das Konzept von Andreas Binder sieht neben der verbalen Beschreibung der 
Funktionalität auch vor diese in graphischer Form festzuhalten.
4.1.2 Aufbau der Tabelle „Geh“  
Die Tabelle Geh stellt einen bedeutenden Teil des Datenverwaltungsprogramms dar. 
Ihre Aufgabe besteht darin substanzspezifische Parameter, die Relevanz haben für 
die Gehaltsbestimmung, zu registrieren. Es handelt sich dabei beispielsweise um die 
Sollgrenzen (Minimum und Maximum) für den Gehalt, sowie um die Darstellung der 
zugehörigen Einheiten. Weiters enthält sie spezielle  Informationen, die sich auf die 
Durchführung der Gehaltsbestimmung beziehen.
Solche Informationen sind: Lösungsmittel
                                              Indikatoren
                                             Detektionsverfahren
                                             Konzentrationsbezeichnungen von Maßlösungen
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Diese Informationen sind für die Tabelle Methgeh von keiner Relevanz, sehr  wohl 
aber für die Bestimmung einzelner Substanzen und daher in der Tabelle Geh 
gesammelt. Eine wesentlich Bedeutung erhält Geh dadurch, dass sie den Bezug 
zwischen Monographietitel und der in Methgeh registrierten 
Gehaltsbestimmungsmethoden darstellt. Dies wird durch die Registrierung  der 
Kennnummer der Methoden erreicht.
Die Datei dokumentiert die Charakteristika der Gehaltsbestimmung in Bezug auf die 
Einzelsubstanz. Notwendige Änderungen, wie zu Beispiel der Eingabe neuer 
Grenzwerte, die sich durch modernere Bestimmungsmethoden späterer 
Arzneibücher ergeben könnten, müssten dann getätigt werden. Für die Tabelle Geh 
war eine über das normale Bildschirmmaß hinausgehende Listenbreite notwendig, 
da diese möglichst viele Informationen enthalten soll. Es ist daher hier nur möglich 
Ausschnitte dieser Tabelle zu präsentieren.
Genaue Struktur der Tabelle „Geh“
Die Datei enthält 7 Spalten
Name | Methodennr. | Kurzbeschreibung | Min. | Max. | Einheit | Remarks
Auf der folgenden  Seite werde ich jede einzelne Spalte näher erläutern.
Name
Das Datenfeld „Name „dient zur einfacheren Bearbeitung der Tabellen. Es wird in 
der Endfassung durch eine Monographienummer ersetzt. Diese 
Monographienummer stellt die Verknüpfung zwischen der Tabelle Namen und Geh 
her.
Methodennummer
Durch die Methodennummer erfolgt der Zugriff auf die Datei Methgeh, die die für 
die betreffende Substanz im Arzneibuch geforderte Gehaltsbestimmung enthält. Bei 
einem Wechsel der Gehaltsbestimmungsmethode kann durch einen Wechsel der 
jeweiligen Nummer sofort eine neue Bestimmungsmethode zugewiesen werden. 
Kurzbeschreibung
Es handelt sich hier bei der Tabelle Methgeh bereits erwähnte Kurzform der 
Durchführung einer Gehaltsbestimmungsmethode. Der Vorteil von  der Spalte 
Kurzbeschreibung zeigt sich dann bei einer Neubearbeitung der Tabelle Geh.Bei 
einer Neuauflage eines Arzneibuches kann man dann schneller auf modifizierte 
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Bestimmungsmethoden reagieren, weil ein zeitaufwendiges Vergleichen der 
Arbeitsvorschrift mit der vorherigen Version entfällt.
Minimum | Maximum | Einheit
Unter diesen Spalten werden die jeweils im Arzneibuch ausgewiesenen Minimal und 
Maximalwerte angeführt. Weiters wird die zugehörige Einheit angegeben. Im 
folgenden Beispiel wurde der dazugehörige Namen der Tabelle beigefügt. 
Remarks
Remarks stellt eine wichtige Informationsquelle dieser Tabelle dar. Während die 
Tabelle Methgeh prinzipielle Informationen über Art und Durchführung einer 
Gehaltsbestimmung liefert, wird in dieser Spalte auf Details eingegangen. Das 
folgende Beispiel soll zeigen, dass die Reihenfolge der Einträge in der Spalte 
Remarks bei einer bestimmten Methode immer gleich strukturiert ist.
 Indikator
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 Lösungsmittels
 allenfalls eingesetzte Reagenzien
4.1.3 Anwendungsbeispiele der Tabellen Methgeh und Geh  
Bis hierher habe ich die innere Struktur des Programms anhand der einzelnen 
Dateien beschrieben. Diese Informationsträger bleiben dem Benutzer jedoch 
verborgen. Die Stärke von Paradox ist es sogenannte Abfragen durchführen zu 
können. Dafür bietet Paradox die beliebige Vernetzung von Tabellen an. Das 
Konzept von A. Binder sieht eine arzneibuchübergreifende Version vor. 
Bei der folgenden Abfrage sollen, ausgehend von der Gehaltsbestimmungsmethode 
des Arzneistoffes Diazepam, sämtliche Benzodiazepine angegeben werden, denen 
dieselbe Bestimmungsmethode in der USP zugrunde liegt. 
1.Abfrage: Titel -Diazepam- und Suchkriterium -Methode-
Folgendes Ergebnis wird geliefert.
2.Abfrage:Welche Monographietitel mit den Buchstaben – azepa- werden nach der 
gleichen Bestimmungsmethode durchgeführt ?
Das Programm stellt folgende Antwort bereit.
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3.Abfrage: Welche Benzodiazepine werden nicht mit einer Titration der Base mit 
Perchlorsäure bestimmt. Dies wird durch Eingabe des Suchkriteriums – nicht TI: 
HCLO4 – bewerkstelligt. Folgendes Suchergebnis wurde geliefert.
Obiges Beispiel stellt jedoch nur eines der vielen denkbaren Möglichkeiten dar, 
durch Kombination von Parametern, die die Suche einschränken, eine Abfrage zu 
gestalten.
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5. Zusammenfassung der Vorteile dieser  Datenbank  
Mit dieser Diplomarbeit wurde ein Beitrag für eine Datenbank geschaffen, die alle 
zur Bestimmung einer Substanz notwendigen Informationen enthält. Diese 
Informationen wurden aus mehreren Arzneibüchern entnommen. Das 
arzneibuchübergreifende Konzept stellt die Besonderheit dar.
Selbstverständlich gibt es schon alle Arzneibücher als CD-Rom oder online Version. 
Einige von ihnen möchte ich in Kapitel  VI vorstellen. Eine weitere Besonderheit 
besteht in der Verknüpfung der Daten und somit der Abfragemöglichkeiten. Dies ist 
in diesem Ausmaß bei online Arzneibuchausgaben nicht möglich. 
Der Grundgedanke war es eine Datenbank zu realisieren, die es sowohl dem Laien 
als auch dem versierten Benutzer ermöglichen soll, eine komplette Sammlung 
relevanter Daten über Identitätsprüfungen, Reinheitsprüfungen und 
Gehaltsbestimmungen der verschiedenen Monographien aus international 
bedeutenden Pharmakopöen abzufragen.
 
Wesentlich war dabei die Aufgabenstellung das Datenmaterial in unterschiedlicher 
Weise miteinander zu vernetzen, ohne dem Anwender komplizierte und schwer 
verständliche Bedienungsschritte zuzumuten.
Das Datenmaterial ist je nach Problemstellung des Anwenders verknüpfbar und 
lässt sich auf einfache Art und Weise in kurzer Zeit abrufen. 
Eine weitere wichtige Zielsetzung war, dass diese Datenbank in der Lage sein sollte 
auf Aktualisierung  von Daten reagieren zu können. Das System ist durch seine 
einfache Struktur leicht aktualisierbar. Neue Arzneibuchausgaben könnten somit 
ohne allzu großen Aufwand eingearbeitet werden.
Auf der Suche nach einem ähnlichen Konzept bin ich nicht fündig geworden. Ich 
möchte aber im folgenden Kapitel elektronische Versionen der aktuellen Ausgaben 
wichtiger Arzneibücher beleuchten und ihre Möglichkeiten aufzeigen.
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6. CD-ROM und online Versionen wichtiger Arzneibücher  
Österreichisches Arzneibuch
Das Österreichische Arzneibuch ist inzwischen auch in elektronischer Form erhältlich. Es wird 
auf CD-ROM ausgeliefert und enthält lediglich drei Dateien:
1. Arzneibuch.PDF
2. Acrobat_Reader....EXE
3. Liesmich.TXT
Der Datenzugriff ist auf sehr einfache Weise realisiert: Das Arzneibuch liegt als  PDF-File vor. 
Die Möglichkeiten einer gezielten Suche beschränken sich auf den gezielten Aufruf von 
Monographien aus dem Inhaltsverzeichnis heraus (über eingebaute Links). Eine Volltextsuche 
ist nur möglich, wenn der verwendete PDF-Reader eine entsprechende Funktion bereithält. Im 
mitgelieferten (kostenlosen) Adobe 
Acrobat Reader lässt die Suchfunktion nur eine einfache Suche zu, das bedeutet, eine 
(boolesche) Verknüpfung ist nicht möglich. 
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Inhaltsverzeichnis (Ausschnitt) der Monographien, die durch Anklicken direkt angesprungen werden können.
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British Pharmacopeia
Das britische Arzneibuch ist ebenfalls als CD-ROM erhältlich. Die elektronische 
Version stellt das folgende Suchformular zur Verfügung:
Die Suchvarianten sind sehr limitiert, es werden angeboten: Titelsuche und 
Volltextsuche mit booleschen Verknüpfungen. 
On-Line-Version des Europäischen Arzneibuches
Der kostenpflichtige Zugang erfolgt über die Webseite http://online6.edqm.eu der 
EDQM (European Directory for the Quality of Medicines & HealthCare). Die On-Line-
Version ermöglicht den Zugriff auf die aktuellste Version der Ph. Eur. Zum 
gegenwärtigen Zeitpunkt wird die Ausgabe 6.2 angeboten, während die deutsche 
Übersetzung mit der Ausgabe 5.8 ca. um ein halbes Jahr nachhinkt.
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Nach Auswahl der Arzneibuchversion und erfolgreichem Login kann eine einfache 
Volltextsuche über die Eingabe eines Suchbegriffs erfolgen. Hier ist sogar eine 
boolesche Verknüpfung mehrerer Suchbegriffe möglich.
Eine erweitere Suche ist über "Advanced Search" möglich:
Auf der zugehörigen Help-Seite sind die wesentlich erweiterten Möglichkeiten der 
"Advanced Search" beschrieben. 
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--------------- Auszug aus der Help-Seite zur "Advanced Search ----------------
The Advanced Search form allows the user to conduct searches from the very basic 
to the most complex, all on a single form.
Search Expression
The search expression is constructed by collecting the search terms from each 
individual search field and combining them together.
Search Fields
The search form contains many fields that enable the user to search in 
distinguishable parts of the documents. For example, a term entered in the Title 
text box will trigger search of this term in the title portion of the documents. 
Specifying an Implementation Date will search for those documents whose 
implementation date matches the requested date, and so forth. One exception is 
the Full Text box where the user can enter search terms found anywhere in the 
documents.
Boolean Operators
In any textual search field the user can type the following Boolean operators 
between two words (or phrases) to construct a complex search query:
    * And - search for documents containing both words
    * Or - search for documents containing either word or both words
    * Not - search for documents not containing the successive word
Examples:
    * oxygen and blood - search for documents that contain both oxygen and blood
    * oxygen or blood - search for documents that contain either oxygen or blood or 
both words
    * oxygen not blood - search for documents that contain oxygen but do not 
contain blood
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Wildcards
Wildcards allow the user to search for word patterns. The following lists the 
available wildcards:
    * ? (question mark) - represents any single character in the specified position
    * ! (exclamation point) - represents zero or any single character in the specified 
position
    * * (asterisk) - represents any sequence of zero or more characters in the 
specified position
Examples:
    * ma?e - will retrieve the documents containing make, made, mate, mane, etc.
    * !ice - will retrieve the documents containing ice as well as mice, dice, vice, etc.
    * *ice - will retrieve the documents containing ice as well as mice, dice, vice, 
etc. and also twice, price, prejudice, etc.
Word Lists
Most search fields are text boxes where the user can type freely. Most of them 
however, supply a word list - an additional search-assisting tool. The word list is an 
alphabetically ordered list of all the available values (words or phrases) in the 
relevant field. The user can select from the word list instead of directly typing into 
the text box. To display the word list click the icon situated aside the text box. For 
example, the following is the word list for the Latin Title search field:
Latin Title word list
The user can select any number of values from the available list by double-clicking 
on a value or selecting a value and clicking Add. Double-clicking a value from the 
right list or selecting and then clicking Remove will remove the selected value. It is 
possible to page forward and backward in the list and directly access values 
beginning with any letter.
If the user selects multiple values, the resulting search term is the OR-ed 
combination of the selected values. Clearly, AND-ing values makes no sense since 
most fields (such as Latin Title) can't hold multiple values.
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Auto-suggest text box
The Title search field is augmented with another search-assisting tool - the auto-
suggest mechanism. This mechanism suggests the word list containing the search 
term as the user is typing. For example, if the user types the word oxygen a list 
box with all titles containing the word oxygen will be displayed just below the text 
box. All the user is requested to do is select from the suggested list, as 
demonstrated here:
Auto-suggest text box
Full Text Search Options
The Full Text search field differs from all other search fields because it allows the 
user to search for text that appears anywhere in the document disregarding field 
boundaries. To support advanced text retrieval at the document level, Search 
Options have been added. When the user enters search terms in the Full Text box, 
he can enhance the search expression by including proximity operators specified in 
the Search Options window:
Search Options window
The options are:
    * Search all words - equivalent to the Boolean operator and. This is the default 
setting.
    * At least one word - equivalent to the Boolean operator or.
    * Adjacent words - search for documents containing the specified words 
adjoined.
    * Proximity range of - search for documents containing the specified words at 
the specified distance. Distance can be measured in words, sentences, or 
paragraphs. The user can also condition the search on the order of the appearance 
of terms, i.e. ordered or unordered.
If the user selects a search option other than the default (Search all words), the 
indication will be in the caption.
The user can also add two additional Full Text boxes to assist in constructing 
complex search expressions. He can logically connect the search fields with the 
standard Boolean operators (and, or, not).
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Range of values
Special attention should be given to the Molecular Weight search field. Unlike the 
other fields, this is a numerical value and the user can define the search term in 
terms of numerical values that may be:
    * Equal to the user's input
    * Less than the user's input
    * Greater than the user's input
    * Inside the range defined in the user's input
Search Scope
The user can determine the search scope by setting the following:
Categories
If the user has selected nodes of the Table of Contents, he can conduct the search 
on documents of the whole database (Search all categories) or only on those of the 
selected nodes (Search selected categories). This is a radio-button setting located 
at the top left.
Languages
The user can choose to conduct the search on documents of all languages (English, 
French, and Spanish) or select one of them. The languages are selected from the 
drop-down list at the top right.
Result List Presentation
Layout of the result list is configurable using tools available on the result list page 
(see Result List later). However, the user can partly configure it from the search 
screen by setting the following attributes located at the bottom of the search form:
Templates
The result list can be displayed in any of the preset templates. Each template 
determines the result list columns and their order from left to right.
Results per page
Determines the number of results (rows) in each page.
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Excerpts
Determines the inclusion or exclusion of excerpts from the document in each result 
list row. The options are:
    * No excerpts
    * Short excerpts
    * Medium excerpts
    * Long excerpts
Vergleichend betrachtet bietet der On-Line-Zugang zum Europäischen Arzneibuch 
die umfangreichsten Suchmöglichkeiten. Dennoch gibt es außerhalb der 
Volltextsuche auch hier nur eine auf die wesentlichsten "Parameter" beschränkte 
Suche:
 Monographietitel
 Document Number
 Section Title
 Summenformel
 Molekulargewicht
 CAS-Nummer
 Versionsdatum + Datum von Korrekturen
Eine Suche auf Methodenebene oder auf Basis gemeinsamer chemischer 
Grundstrukturen ist nicht möglich. Eine gezielte Suche nach Zahlenwerten oder 
Zahlenbereichen — beispielsweise um Limits, die in verschiedenen Monographien 
festgelegt sind, vergleichen zu können — ist nicht vorgesehen. Lediglich für das 
Molekulargewicht ist eine Suche in diesem Sinne (Wert, Wertbereich) vorgesehen.
USP 31 NF 26
Die englische Version von USP 31 NF 26 ist in drei Formaten erhältlich: gedruckt, 
als CD  und online. Die CD Ausgabe bietet denselben hochwertigen Inhalt wie die 
Druckversion sowie zusätzlich anzeigbare chemische Strukturen für über 700 
Unreinheiten, umfassenden Suchmöglichkeiten, eine Zusammenstellung von häufig 
gestellten Fragen, Schnellsuche, Lesezeichen und Funktionen zum Ausdrucken und 
zum Kopieren  und Einfügen. 
Online Abonnements gelten 1 Jahr. Abonnenten können alle Aktualisierungen abrufen, die in 
12 Monaten nach Abonnementbeginn online erscheinen. Diese neuste Ausgabe bietet 
individuell definierbare Benutzeroptionen.
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Zusammenfassung
Der Vergleich mit aktuellen Datenbanken ausgewählter Arzneibücher, verbunden 
mit einer eingehenden Internet-Recherche, macht deutlich, dass das seinerzeit 
entwickelte System eines Arzneibuch-übergreifenden Datenbanksystems, das 
Monographien auf Methodenebene verknüpft, nach wie vor hoch aktuell ist, da bis 
dato kein vergleichbares System angeboten wird oder zugänglich ist. Eine 
Anpassung des bestehenden Systems an aktuelle Möglichkeiten des World Wide 
Web sowie eine Weiterentwicklung (Stichwort: Web-basierte Applikation) wären 
sehr wünschenswert, um den Wert des Bestehenden zu erhalten. So sollte auch 
eine Suchfunktion, mit der die Eingabe chemischer Strukturen bewerkstelligt 
werden kann ("Struktureditor"), eingebaut werden, damit eine Suche nach 
Teilstrukturen und Funktionalitäten als Basis der in den Arzneibüchern enthaltenen 
Identitätsreaktionen, Reinheitsprüfungen und Gehaltsbestimmungen möglich wird.
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